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DER PROREKTOR DER UNIVERSITAT WIEN

GZ. 243/3 - 1968/69 Wien, am 15. Februar 1993
Sachbearbeiter: Mag.Ruschitzka/Ka
Tel.Nr.: 401 03/2685
Telefax: 402 38 00
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Dr.Karl Renner-Ring 3
1010 Wien

wm 2 3 FEB. 1993
~gg£}3f?figya4¢ﬂ«’

DS,
PR A A o
Betrifft: Stellungnahme zum Entwurf des Bundes-

gesetzes, mit dem das Bundesgesetz
Uber geisteswissenschaftliche und na-
turwissenschaftliche Studienrichtungen
geandert wird.

Im AnschluB an das Schreiben vom 19. Janner
1993 wird eine Stellungnahme der Formal- und Na-
turwissenschaftlichen Fakultat in 25- facher

Ausfertigung idbermittelt.

Der Prorektor

et h "

(Univ.Prof.Dr.Dr.h.c.Karl Rudolf Wernhart)
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Dekanat
der Formal - und Naturwissenschaftlichen Fakultét
der Universitét Wien
A- 1010Ween, Dr. Kar Weger- RIng 1
Tel. 4300/ 2286

21, 25/64 Wien, 12. Februar 1993

Betr.: Entwurf eines Bundesgesetzes iiber MaBnahmen
zum Schutz der Gesundheit des Menschen ein-—
schlieBlich seiner Nachkommenschaft und der
Umwelt vor Schdden durch gentechnische Ein-
griffe (Gentechnikgesetz)

Bez.: BMfWuF GZ 60.900/14-GLI/A/93 vom 20.2.1993

| An das

R Bundesministerium fiir

o Wissenschaft und Forschung
\’ ; ‘4 w ! / :

Mi Minoritenplatz 5
i 1010 Wien

Beiliegend wird eine von der Formal- und Naturwissenschaftlichen Fakultédt

ausgearbeitete Stellungnahme zum Entwurf des "Gentechnikgesetzes" libermittelt.

Der Dekan

Beilage In Vertretung

Durchschrift an:
Gruppenleiter I/A Dr. W.Kraft

| BM f. Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

ol Pridsidium des Nationalrates (25-fach)
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Stellungnahme der Formal- und Naturwissenschaftlichen Fakultit zum Entwurf
fiir ein Gentechnik-Gesetz vom 22.12.1992

Fir eine Reihe von Fichern der Formal- und Naturwissenschaftlichen Fakultit der
Universitit Wien ist die Mdoglichkeit zur Anwendung gentechnischer Methoden in
Forschung, Lehre und verschiedenen angewandten Bereichen von eminenter
Bedeutung. Die auf diesen Gebieten bestehenden positiven Moglichkeiten erdffnen fiir
Institute oder Arbeitsgruppen Kooperationsmoglichkeiten, die fiir eine groBere Zahl
von Absolventen Chancen erdffnen, in den entsprechenden Bereichen beruflich titig
zu werden.

Die Fakultit setzt sich daher fiir ein Gentechnikgesetz ein. Es soll zur Erhéhung der
Akzeptanz der Gentechnik in der Offentlichkeit beitragen, allen von der Anwendung
der Gentechnik betroffenen Personen ausreichende Sicherheit bieten, gleichzeitig
jedoch fir den sinnvollen Einsatz der Gentechnik klare und realisierbare
Rahmenbedingungen schaffen und eine Grundlage zur Forderung dieses Einsatzes
bieten. Dabei sollte insbesondere der mit der Durchfiihrung eines solchen Gesetzes
verbundene administrative Aufwand auf ein sinnvolles MaBl beschrinkt werden.
Sicherheitsbestimmungen sollen einheitlich fiir alle Anwendunsgbereiche im Bereich
von Grundlagenforschung, Entwicklung und industriellem Einsatz giiltig sein.
Gesetzliche Regelungen miissen mit internationalen Standards vergleichbar sein und
gebiihrende Riicksicht auf Kooperationen mit in- und ausldndischen Institutionen
nehmen. Der vorliegende Entwurf nicht in ausreichendem MaB diesen Kriterien.

Allgemeine Probleme

1. Wiéhrend in den Erlduterungen zum Entwurf eine Reihe von Gedanken und
Prinzipien prisentiert werden, die ein praktikables Gesetz erwarten lassen, sind diese
Prinzipien im Gesetzestext selbst nur halbherzig und nicht mit der nétigen Konsequenz
beriicksichtigt. Obwohl als eines der Grundprinzipien des Gesetzes das
Zukunftsprinzip formuliert wird, fehlt schon bei den allgemeinen Zielen die positive
Feststellung, da} das Gesetz sinnvolle und vorhersagbare Rahmenbedingungen fiir die
Anwendung der Gentechnik in Osterreich schaffen und damit dessen Anwendung
fordern soll. Dies ist kein Zufall, im Entwurf wird auf die positiven Aspekte der
Gentechnik sehr wenig Riicksicht genommen. Die iiberwiegend negativen
Formulierungen (z.B. grundsitzliches Verbot von Genanalysen, wobei relativ viele
Anwendungen "ausnahmsweise” erlaubt werden) lassen die Gentechnik als eine
Methode erscheinen, die grundsitzlich besser nicht angewendet werden sollte, solange
irgendwelche Alternativen existieren. Im Gegensatz dazu sollte das Gesetz eindeutige
Sicherheitsstandards formulieren, bei deren Einhaltung ein Anspruch auf die
Durchfithrung gentechnischer Arbeit besteht.

2. Soziale und ethische Aspekte sollten als Grundsitze im Gesetz verankert werden,
die Exekution dieser Grundsitze, die je nach Anwendungsbereich groe Unterschiede
mit sich bringt, und wo ein unterschiedlicher Regelungsbedarf besteht bzw.
Regelungen und Mechanismen zum Teil schon existieren, sollte einzelnen
Materiengesetzen iiberlassen bleiben. Der sachliche Geltungsbereich des Entwurfs
geht weit tiber das hinaus, was Gentechnikgesetze anderer Linder regeln, die sich auf
Arbeiten in geschlossenen Systemen und absichtliche Freisetzungen beschrianken. Dies
gilt auch fiir die als Rahmenbedingungen genannten beiden EG-Richtlinien. Die
Problematik sozialer und ethischer Aspekte ergibt sich weitgehend aus dem zu weiten
Geltungsumfang des Entwurfs. Es sollte daher ernsthaft in Erwédgung gezogen
werden, die im Abschnitt V des Gesetzentwurfs zusammengefassten Aspekte
(Gendiagnostik, Gentherapie, transgene Tiere) gleichzeitig mit dem BeschluB eines
Gentechnikgesetzes einer getrennte Regelung zuzufiihren.

3. Wihrend der Gesetzestext bei hohen Sicherheitsstufen zumindest im Prinzip
addquate Kontrollen vorsieht, die allerdings auch hier zum Teil ibertriebenen
administrativen Aufwand erfordermn wiirden, werden aus der relativen oder absoluten
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Ungefdhrlichkeit der Arbeiten in den niedrigeren Sicherheitsstufen nicht ie
notwendigen Konsequenzen gezogen. Hier sind die geforderten Mitteilungs-,
Anmeldungs- und Antragsunterlagen so wie die verlangten Aufzeichnungen |zu
umfangreich. Sie sollten sich an prizis im Gesetz definierten sinnvollen ind
realistischen Aufgaben der Behorden orientieren. So miifite bei der definitionsgemaf
ungefahrlichen Sicherheitsstufe 1 eine Anmeldung geniigen, die nur jé¢ne
Informationen enthilt, die Fachleuten die Uberpriifung der Korrektheit der EmstuflElg

ermoglichen, sodass sofort mit den entsprechenden Arbeiten begonnen werden kahn.
Dariiber hinaus sollten keine weiteren Verpflichtungen auferlegt werden. Unabhéngig
vom Gentechnikgesetz besteht ja bereits jetzt fir solche Anwendungen die
Verpflichtung zur Einhaltung guter mikrobiologischer Praxis. Gerade hier wiirde aach
im Routinefall die Kontrolle durch das lokale Komitee fiir biologische Sicherheit,
ergidnzt durch stichprobenartige Kontrollen durch die Behorde geniigen. Awuch
Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufe 2 sollten in die Kompetenz dieser Komitees
fallen.

4. Um eine moglichst effiziente Abwicklung der Verfahren zu gewihrleisten, sollten
Entscheidungen moglichst direkt in einem Gremium von Sachverstindigen fallen
Abgesehen von jenen Fillen, in denen das lokale Komitee fiir biologische Sicherheit
entscheidungsberechtigt  sein  sollte,  sollten = Gentechnikkommission  und
wissenschaftliche Ausschiisse in ihren Funktionen klar getrennt werden. Soweit sie der
Behorde vorgelegt werden miissen, sollten Einzelantrige ausschlieBlich und
abschlieBend von dem jeweils zustindigen wissenschaftlichen Ausschufl begutachtet
werden.

5. Das Konzept, die Anmelde- und Genehmigungsvoraussetzungen nach
Sicherheitsstufen zu differenzieren, wird im Entwurf nicht durchgehalten, da
Riickfragen der Behorde selbst in Sicherheitsstufe | zu einer Genehmigungspflicht
fihren konnen. Es muB sichergestellt werden, daB an sich nicht
genehmigungspflichtige Arbeiten auch bei Riickfragen nicht genehmigungspflichtig
werden.

Der Begriff "Projekt" sollte relativ umfangreich gefasst werden, um zu verhmdqm
daB Einzelexperimente oder zum Beispiel Diplomarbeiten oder Dissertationen, die
Teile eines grofBeren Projekts sind, einzeln eingereicht werden miissen. Dabei. ist
natiirlich immer vorauszusetzen, daB neue Arbeiten innerhalb eines Projekts dem
urspriinglich vorgelegten Grundschema entsprechen und insbesondere nicht in eine
hohere Sicherheitsstufe einzuordnen sind.

Bei zu enger Definition des Projektbegriffs ist bei unsicheren Fristen fiir die
behordlichen Verfahren mit nicht zu vertretenden Verzogerungen dieser Arbeiten zu
rechnen. Dadurch koénnte die internationale Konkurrenzfihigkeit Osterreichischer
Gruppen auf kompetitiven Forschungsgebieten entscheidend beeintrachtigt werden.
Fiir die behordlichen Verfahren sind deshalb verbindliche Fristen fiir die Gesamtdauer

festzulegen.

Der Begrlff der gentechnischen Anlage mufBl im Gesetz priziser definiert werc¥n
Ebenfalls praziser zu definieren wiére, wann weitere gentechnische Arbeiten vorliegen.
Die Wiederholung gleicher gentechnischer Arbeiten darf keinesfalls als eine weitere
Arbeit mit Anmelde- oder Genehmigungspflicht gewertet werden. ‘

6. Das Kriterium des kleinen Mafstabs ist insbesondere im Bereich der Entwicklung
zur Abgrenzung von Arbeiten zu Lehr-, Forschungs- und Entwicklungszwecken von
anderen Arbeiten nicht geeignet und sollte in Analogie zu in Deutschland diskutietten
Anderungen fallengelassen werden.

Im _§4, Absatz 6 sollten deshalb die Worte "im kleinen Masstab" und die sich danauf
beziehenden Detailausfiihrungen gestrichen werden. ‘

7. Das Stufenprinzip bei absichtlichen Freisetzungen muB praziser als im Enthrf
vorgesehen definiert werden.
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8. Bei "Produkten der Gentechnik" miifite klar und konsequent zwischen GVOs (oder
allenfalls deren reproduktionsfihigen T¢ilen) und Produkten, die mit Hilfe von GVOs
hergestellt werden, unterschieden werden. Bei ersteren sollte eine Stufe der Zulassung
bei der Gentechnikkommission liegen, letztere sollten nur nach Produktelgenschaften
und damit ohne Einschaltung der Gentechnikkommission iiberpriift werden.

9. Die durch den Entwurf gegebenen Rahmenbedingungen bei der Herstellung
transgener Tiere (neben transgenen Mdiusen fiir wissenschaftliche Zwecke gehéren zu
diesen ja nicht nur transgene Nutztiere, sondern auch im Rahmen
entwicklungsbiologischer Studien benétigte transgene Drosophila oder Caenorhabditis
elegans) sind extrem unbefriedigend. Die Arbeiten an transgenen Tieren in der
Enwicklungsgenetik ist ein sich ausserordentlich dynamisch entwickelndes Gebiet, das
im medizinisch-pharmakologischen Sektor, aber nicht nur in diesem, von hdchster
Bedeutsamkeit sein wird.

Im Entwurf ist die Herstellung transgener Tiere "unter Durchbrechung der
Artschranken” prinzipiell verboten, aber fiir medizinisch-wissenschaftliche Zwecke
erlaubt. Dieses prinzipielle Verbot der Herstellung transgener Tiere unter
Durchbrechung der Artschranken sollte fallen. In diesem Zusammenhang ist zu
bemerken, daB der Gesetzesentwurf mit dieser Bestimmung offenbar zumindest zu
einem wesentlichen Teil darauf abzielt, die Produktion chimirer Organismen zu
unterbinden. Dieser Versuch geht jedoch ins Leere, da Chimire eindeutig nicht unter
den Begriff "transgene Tiere" fallen. Selbst aus den Erlduterungen ist fiir den
Fachmann nicht eindeutig zu entnehmen, wo die Grenze anzusetzen ist, bei der eine
Durchbrechung der Artschranken beginnt. Hier wire einer willkiirlichen Interpretation
daher Tiir und Tor gedffnet. Der Begriff "Durchbrechung der Artschranken" muf
daher zumindest prédziser definiert werden, sollte jedoch besser in diesem
Zusammenhang ganz eliminiert werden. Auch die nach den Erlduterungen
beabsichtigte Einstufung von entwicklungsbiologischen Untersuchungen an transgenen
Maiusen als "medizinisch-wissenschaftlich” ist theoretisch schlecht untermauert, und
ist daher keine ausreichende Absicherung gegen eine unbegriindete Einschrankung der
Freiheit der Forschung. Falls das prinzipielle Verbot transgener Tiere unter
Durchbrechung der Artschranken aufrecht bleibt, wiren zumindest Ausnahmen vom
Verbot von "medizinisch-wissenschaftlich” auf "wissenschaftlich” zu erweitern.
Jegliche Duplizierung mit den Vorschriften des Tierversuchsgesetzes wire zu
vermeiden. Bei der Herstellung transgener Tiere ohne Durchbrechung der
Artschranken sollte maximal eine Mitteilung an die Behoérde geniigen; eine
Genehmigung nach dem Tierversuchsgesetz ist hier ohnehin erforderlich.

Die Paragraphen 18, 19 Abs. 4, 37 Abs 5, und 46 sollten in diesem Sinne priziser
formuliert werden.

10. Das grundsitzliche Verbot von Genanalysen beim Menschen ist weder durch
ethische noch andere Uberlegungen zu rechtfertigen. Es sollte durch Verbote fiir
bestimmte konkrete Anwendungen ersetzt werden. Die im Gesetz vorgesehenen
Bestimmungen iiber Genanalysen am Menschen fallen technisch und inhaltlich
innerhalb des Gesetzes vollig aus der Reihe, sie sind dem Entwurf kiinstlich
aufgepfropft und werden der Bedeutung und Komplexitit dieses Anwendungsgebiets
in vieler Hinsicht nicht gerecht. Da eine addquate Behandlung den Rahmen des
vorliegenden Gesetzes sprengen wiirde, sollte dieser Bereich oder das Gesamtgebiet
der Anwendung gentechnischer Methoden in der Humanmedizin wie bereits unter
Punkt 2 angemerkt wurde, aus diesem ausgeklammert und parallel zu einem
Gentechniksicherheitsgesetz separat geregelt werden.
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Spezielle Bemerkungen

§2 Abs. 1 Z. 2. Hier und in anderen Teilen des Gesetzes miite der
Anwendungsbereich auf GVO oder deren reproduktionsfihige Teile beschréink\‘
werden.

§4 Abs. 1: Die Einbeziehung von Plasmiden in den Begriff Organismus ist nicht nur
wissenschaftlich duBerst fragwiirdig, sie wirft auch grofie praktische Probleme auf,
ohne signifikant zur Sicherheit beizutragen. Plasmide sollten daher hier ausgenommen
werden.

§4 Abs. 5: Bei konsequenter Handhabung des hier gegebenen Begriffs der
gentechnischen Anlage wiren alle in einer solchen durchzufiihrenden Experimente
oder Produktionen in der Sicherheitsstufe 4 durchzufiihren (nur diese begrenzt den
Kontakt der verwendeten Organismen mit der AuBenwelt, "soweit dies nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik moglich ist"). Es ist einfach einzufordern, da$
die Definition der Sicherheitsstufe 1 (ungefdhrlich fiir Gesund und Umwelt) ernst
genommen wird.

Der erste Teil der Definition sollte folgendermassen gefasst werden "... Arbeiten in
einem System durchgefiihrt werden, bei dem, entsprechend den verschiedenen
Sicherheitsstufen physische Schranken verwendet werden,...", wihrend im zweiten
Teil der Passus "...soweit dies nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
moglich ist, zu begrenzen und eine unkontrollierte Verbreitung des GVO..." zu
eliminieren wire.

§6 Abs. 1 und spitere Teile des Gesetzes: Die Festlegung wesentlicher Aspekte der
Handhabung des Gesetzes durch Verordnungen. welche in die Kompetenz des
Bundesministers fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz fallen, werden deyr
Bedeutung der Gentechnik fiir Wissenschaft und Forschung nicht gerecht. Es sollte
daher ein Weg gefunden werden, eine Mitverantwortung und Mltsprachemogllchkeit
des Bundesministers fiir Wissenschaft und Forschung fiir diesen Bereich im Gesetz zn
verankern.

§8 Abs. 1: Biologische Sicherheitsmafinahmen konnen zwar wesentlich zur Sicherheit
bei gewissen Anwendungen der Gentechnik beizutragen, sind jedoch in ihrer
Bedeutung immer nur gemeinsam mit Labor- und ProduktionssicherheitsmafSnahmen
zu beurteilen.

Die hier vorgesehene Verpflichtung zu ihrer Anwendung ("sind .... zu treffen") ist in
vielen Fillen nicht realistisch, widerspricht auch anderen Tellen des Gesetzes, un[l
kann daher nicht generell gelten.

§10 Abs. 2: Gerade im universitiren Bereich wire es zweckmiBig, zumindest in
manchen Fillen Beauftragte fiir biologische Sicherheit fiir mehrere Instituge
gemeinsam zu bestellen. Ob dies nach dem derzelt vorliegenden Text mogllch ist,
hdngt unter anderem von der Definition einer "gentechnischen Anlage" ab. Diese
Definition (84 Abs. 5) ist inadidquat und 148t verschiedene
Interpretationsmoglichkeiten offen (siehe auch Punkt 5). Im Interesse der
Universitidten wiare im _§10 Abs. 2 jedenfalls dafiir Sorge zu tragen, daB Beauftragte
fiir biologische Sicherheit fiir groBere universitire Einheiten bestellt werden konnen. |

§10 Abs. 5: Die Bestimmung, daB beim Wechsel in der Person des Beauftragten fir
biologische Sicherheit die Behorde die Weiterfilhrung von Arbeiten lingstens
innerhalb von 4 Wochen zu untersagen hat, falls sie annehmen muB, daf die namhaft
gemachte Person nicht den Anforderungen entspricht, offnet einer willkiirlichan
Interpretation Tir und Tor. IThre Handhabung kénnte bei einer Fehlinterpretation der
Lage durch die Behorde groBten irreversiblen Schaden anrichten. Die
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Verhiltnissméssigkeit der Mittel ist hier sicherlich nicht gegeben. Dieser Abschnitt
wire unbedingt zu streichen, insbesondere, da durch die Existenz eines Stellvertreters
auch dann die sachlichen Voraussetzungen fiir die Weiterfilhrung der Arbeiten
gegeben wiren, wenn der Beauftragte nicht den Anforderungen entspricht und daher
von der Behorde nicht akzeptiert wird.

§12 Abs. 4: sieche _§10 Abs. 5: Eine allfillige SchlieBung einer gentechnischen
Anlage, falls nach Ansicht der Behdrde eines von drei bzw. sechs Mitgliedern des
Komitees fiir biologische Sicherheit nicht den Anforderungen entspricht, ist sachlich
keinesfalls zu rechtfertigen.

§13 Abs. 3: Die Verpflichtung zu einer Information von Anrainern, falls eine
Gefidhrdung ihrer Gesundheit "nicht ausgeschlossen werden kann", wiirde in der
Praxis nur zu Interpretationsproblemen fithren. Informationspflicht sollte bestehen,
falls eine Gefdhrdung gegeben ist (schon der Begriff der Gefidhrdung impliziert ein
Risiko und setzt nicht voraus, da Gesundheitsschiden eintreten miissen).

§14 Abs. 1: Bei Stufe A 1 sollte, insbesondere bei Uberpriifung durch das lokale
Komitee fiir biologische Sicherheit, die Anmeldungsptlicht durch eine
Mitteilungspflicht ersetzt werden. Bei der definitionsgemaf ungefahrlichen Stufe |
sollten dabei ausschlieBlich Angaben erforderlich sein, die eine Uberprifung der
Korrektheit der Einstutung ermdoglichen.

§14 Abs. 3 Z. 3: Die Forderung, Namen, Adresse und Ausbildung der Personen im
Zuge der Anmeldung anzugeben, welche an Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 und 4
beteiligt sind, erscheint {iibertrieben und funktionslos. In der Praxis ist die
Qualifikation der Mitarbeiter sicher nur intern tiberpriifbar. Falls diese Forderung fiir
sinnvoll gehalten wird, mifBten auch neu dazukommende Mitarbeiter laufend
angemeldet werden. Konsequenterweise miilite bei Einbeziehung jedes neuen
Mitarbeiters die Zustimmung der Behorde abgewartet werden. Aufwand und zu
erwartender praktischer Effekt stehen hier in keiner vertretbaren Relation.

§14 Abs.3, Z.5: _§13 Abs. 1, lit b existiert im Entwurf nicht.

§15 Abs.1: Auch erstmalige Arbeiten des Typs B der Sicherheitsstufe 1 sind
ungefdhrlich. Auch hier sollte daher die Anmeldungs- durch die Mitteilungspflicht
ersetzt werden. Fast alle geforderten Angaben (Z. 1 bis 5) sind bei ungefahrlichen
Arbeiten funktionslos. Sie sollten daher auf das fiir die Uberpriifung der Korrektheit
der Einstufung notwendige Minimum beschrénkt werden.

§15 Abs. 3 Z. 1: Die Forderung nach Angabe anderer Stoffe, die bei der Anwendung
der Organismen entstehen konnen, ist unrealistisch. Es konnte sich dabei um vielleicht
etwa 100.000 verschiedene Verbindungen handeln!

§16 Abs. 1: Bei weiteren Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufe 1 sollte statt der
vorgesehenen Mitteilungspflicht eine Aufzeichnungspflicht ausreichen. Diese geniigt
auch nach den EG-Regelungen.

§16 Abs. 2: Bei weiteren Arbeiten des Typs A2 wire Mitteilungspflicht ausreichend
(im Rahmen der Novellierung des deutschen Gesetzes ist hier sogar nur
Aufzeichnungspflicht geplant!).

§17 Abs. 1. Weiter Arbeiten unter Bl sollten nur mitteilungspflichtig sein. Fast alle
hier geforderten Angaben sind bei definitionsgemdB ungefdhrlichen Arbeiten
funktionslos.
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§17 Abs. 3 Z. 3: Angaben iiber andere entstehende Stoffe sind umfassend nicht
moglich, tragen zur Sicherheit nichts bei und sollten daher nicht verlangt werden. |

§18 Abs. 1: Eine generelle Anmeldepflicht fiir die Herstellung transgener Tiere sollte
von der Einstufung in Sicherheitsklassen abhidngen und nicht generell gelten. Digser
Passus sollte daher gestrichen oder durch gezieltere Bestimmungen ersetzt werden
(siehe auch allgemeine Bemerkungen). :

§18 Abs. 2. Der ethische Aspekt bei Arbeiten mit transgenen Tieren wird schon nach
dem Tierversuchsgesetz geregelt. Der zweite Satz sollte deshalb gestrichen werden.

§19 Abs. 1: Die Uberpriifung von Anmeldungen sollte auf einem méglichst einfachen
und raschen Weg erfolgen. Sie sollte daher direkt dem zustindigen wissenschaftlichen
Ausschuf} iibertragen werden.

§19 Abs. 2: Hier besteht bei entsprechender Handhabung fiir die Behorde 'die
Moglichkeit, selbst Arbeiten der Kategorie Al genehmigungspflichtig zu machen. Der
erste Satz wire daher zu dndern in: "Die Behorde hat fiir genehmlgungspﬂlchtlge

Arbeiten, soweit ....".

§19 Abs. 3: Die Frist von 90 Tagen ist sachlich nicht zu rechtfertigen, wdrde
Probleme verursachen und wére daher auf 60 Tage zu reduzieren.

§19 Abs. 4: Falls nicht im Rahmen von Anderungen des vorliegenden Entwurfs ein
sehr weit gefaBter Projektbegriff im Gesetz vorgesehen wird, sollte hier auf eine
Anmeldung verzichtet werden, falls sich bei weiteren Arbeiten Methodik und System
nicht dndern. :

§19 Abs. 8: Fir ein Erloschen der Berechtigung zur Anwendung nach 10 Jahren
besteht kein Grund. Die Bestimmung wére daher ersatzlos zu streichen.

§20 Abs. 3: "Jedermann" wire durch "Anrainer” zu ersetzen.

§20 Abs. 4: Zur Abweisung sachlich nicht begriindeter Einwendungen muf eéine
Mehrheit oder allenfalls eine qualifizierte Mehrheit geniigen. Es ist unter den i
gegebenen Umstinden fast mit Sicherheit auszuschliefen, daf in entsprechenden
Fillen einstimmige Entscheidungen getroffen weren konnen. Auch durch sachlich
begriindete Einwendungen sollte keine Parteienstellung begriindet werden. Diese
wiirde den Einwendern die Moglichkeit geben, durch Einspriiche Entscheldungen in
unangemessenem Ausmaf zu blockieren. }

§22 Abs. I: Die definitionsgemaB ungefihrliche Stufe 1 sollte von jeder formalisierten
Aufzeichnungspflicht ausgenommen werden. Damit wire auch die in der Praxis
belastende und  nicht zumutbare Verpflichtung fir Leiter einschldgiger
Lehrveranstaltungen hinfillig. Diesem wire allenfalls die Verantwortung fiir * die
Fihrung vorgeschriebener Aufzeichnungen zu iibertragen. Diese Aufzeichnunigen
sollten jedoch vor allem auch aus pidagogischen Griinden von den studentischen
Teilnehmern selbst abgefaft werden.

§22 Abs. 2: Die Forderung nach Aufzeichnungen in einer Form, "die auch! fiir
Personen ohne spezielle genetische Ausbildung verstindlich ist", ist unrealistisch.
Solche Aufzeichnungen hitten im Zusammenhang mit Sicherheitsfragen keinen
praktischen Wert. Diese Bestimmung wire daher zu streichen. Auch die in Z. 1 %IS 7
geforderten Inhalte von Aufzeichnungen in Laborbiichern sind zum groBeren Tei I
dieser Stelle funktionslos und sollten daher nicht gefordert werden. 1
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§23 Abs. 4: Die an sich durchaus relevante Frage der sozialen Unvertraglichkeit von
Produkten, welche mit gentechnischen Methoden hergestellt werden, sollte aus
sachlichen Griinden nicht in einem Gentechnikgesetz geregelt werden. Sie waire
selbstverstindlich im Rahmen von FérderungsmafBnahmen und bei der Zulassung von
Produkten zu beriicksichtigen. Letztere ist jedoch in Materiengesetzen geregelt oder
sollte im Falle neuartiger Produkte dort geregelt werden.

§24: Das zur Zeit bei Freisetzungen sicher notwendige Stufenprinzip konnte in
manchen Fillen auf Grund neuer Erkenntnisse und Erfahrungen bald iiberholt sein.
Die in Z. | und 2 beschriebenen Schritte enthalten nicht die funktionell
selbstverstindlichen Vorversuche im geschlossenen System und auch nicht die als
Endstufe im erfolgreichen Normalfall ja angestrebte unbeschriankte Freisetzung. Hier
sollte daher flexibler etwa in folgender Weise tormuliert werden: "Das absichtliche
Freisetzen .... darf, falls nicht neue Erkenntnisse oder Erfahrungen eine andere
Vorgangsweise gerechfertigt erscheinen lassen, nur nach dem Stufenprinzip erfolgen.
Vor der unbeschrinkten Freisetzung miissen folgende Stufen durchlaufen werden,
wobei die Art der stufenweisen Freisetzung den spezifischen Eigenschaften und
Anforderungen an den GVO hinsichtlich seines geplanten Verwendungszwecks und
bei Versuchen im geschlossenen System vorher erworbenen Erkenntnissen zu
entsprechen hat:" Der Paragraph 24 wire zu erginzen mit einem Absatz, der die
unbeschrinkte Freisetzung (genehmigtes Ausbringen laut _§23 Abs. |) regelt.

§26 Abs. 6, sowie §27 Abs. 1 und 2: Auch hier wiren diese Aufgaben dem
zustindigen wissenschaftlichen Ausschuf zu iibertragen.

§27 Abs. 1: Falls die entsprechenden Voraussetzungen fiir ein vereinfachtes Verfahren
gegeben sind, sollte die Behorde verpflichtet sein, dieses zu genehmigen. Der Absatz
sollte daher nciht als Kann-Bestimmung formuliert werden.

§27 Abs. 4: Auch hier ist eine Kann-Bestimmung sachlich nicht gerechtferigt.

§28 Abs. 4: In Analogie zur Darstellung bei geschlossenen Systemen sollte auch hier
eine Mehrheit oder qualifizierte Mehrheit zur Ablehnung sachlich unbegriindeter
Einwendungen fiihren.

§29 Abs. 2: Eine Berticksichtigung "aller Gefahrenquellen", etwa auch unbekannter
Gefahren, ist in der Praxis nicht denkbar und sollte daher auch nicht gefordert
werden.

§31 und 32: Hier sollten allgemein Teile von GVOs durch reproduktionsfihige Teile
ersetzt werden. Als Teile von GVOs wiren sonst auch Produkte wie Insulin oder
Interferone anzusehen. Deren Inverkehrbringen bietet kein wie immer geartetes
gentechnikspezifisches Risiko. Ihre Zulassung sollte durch allgemeiner gefaBte
Materiengesetze geregelt werden.

§33 Abs. 3, 4: Mit den hier in einem Gentechnikgesetz formulierten Bestimmungen
tiber Sonalvertraghchkeﬂ von Produkten steht nicht nur Osterreich bisher allein, sie
diskriminieren auch Produkte, welche mit Hilfe dieser Methodik hergestellt werden
gegen alle anderen in Osterreich hergestellten Produkte. Wie bereits weiter oben
argumentiert wurde, sollten Fragen der sozielen Unvertrdglichkeit auf anderen Ebenen
geregelt werden, wodurch auch eine Behandlung von mit unterschiedlichen Methoden
hergestellten Produkten nach vergleichbaren Kriterien erleichtert wire. Wahrend die
Vertreter der Fakultdt nicht an einer Bevorzugung von Produkten der Gentechnik
interessiert sind, legen sie grofen Wert auf eine gerechte und ausgewogene Bewertung
dieser Methodik und ihrer Produkte, da der Wert und die Wertschitzung von
Forschung und Lehre auf diesen Gebieten, aber auch die Berufschancen unserer
Absolventen in nicht unbedeutendem AusmaB auch von der praktischen Relevanz des
Einsatzes der Gentechnik abhidngen werden.
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§34 Abs. 1,2: Auch hier sollten wie in § 31 und 32 allgemein Teile von GVOs dur¢h
reproduktionsfahige Teile ersetzt werden.

§35 Abs. 3: Eine Kennzeichnung von Organismen der ungefahrlichen Risikoklasse |
wiirde fiir alle Fernerstehenden den Eindruck eines tatsichlichen Risikos dieser
ungefédhrlichen Klasse erwecken. Eine Kennzeichnung sollte daher hier unterbleiben,
da sie mifverstandlich oder zumindest funktionslos ist.

§35 Abs. 5: Eine Verpflichtung zu schriftlichen Aufzeichnungen iiber Transporte kann
wohl nur im Inland bestehen. Dies sollte im Gesetz eindeutig festgehalten werden.

§36 Abs. 3: Da im Gentechnikgesetz nur der Transport gentechnisch verinderter
Organismen zu regeln ist, sollte der erste Satz lauten: "Der Transport von
gentechnisch verdnderten Organismen ...".

§37 Abs. 5: Wie schon im allgemeinen Teil bemerkt wurde, ist die Definition dés
Herstellens transgener Tiere unter Durchbrechung der Artenschranken zu diffus, sie
konnte miBverstanden oder mifbraucht werden. Sie sollte aus dem Gesetz eliminiert
werden. ‘

§39 Abs. 1: Wie ebenfalls schon im allgemeinen Teil erldutert wurde, ist das
grundsitzliche Verbot von Genanalysen nicht zu begriinden. Die Regelung dieses
Bereich sollte sich auf ein Verbot bestimmter konkret genannter Anwendungen
beschrianken.

§46: Auf die Problematik wurde im allgemeinen Teil schon eingegangen.

§51 bis _61: Wie ebenfalls schon im allgemeinen Teil erldutert wurde, sollten die
Funktionen der Gentechnikkommission und ihrer wissenschaftlichen Ausschiisse viel
klarer getrennt werden. Nach ihrer Zu ammensetzung ist die Gentechnikkommission
selbst ein Gremium, das zu einem wesentlichen Teil aus Vertretern von Ministerien,
Sozialpartnern und Interessensvertretern ver chiedener Gruppen gebildet wird. Die
Vertreter einschligiger Fachdisziplinen sind in ihr in der Minderheit. Diese
Kommission sollte als Vertreterin Offentlicher Interessen die generelle Linie der
Einhaltung von Gentechnikregelungen verfolgen, den wissenschaftlichen Aus chiissen
allgemeine  Richtlinien vorgeben, die Entwicklung des Gebietes verfolgen und
allenfalls Anderungen in den Bestimmungen initiieren. Im Gegensatz dazu sollten alle
Entscheidungen tiber Sachfragen, insbesondere iiber die Genehmigung gentechnischer
Arbeiten, unmittelbar in den mehrheitlich aus Experten zusammengestzten zustindigen
wissenschaftlichen Ausschiissen fallen.
|

§57 Abs. 1: Die Zusammensetzung des wissenschaftlichen Ausschusses fiir Arbeiten
in geschlossenen Systemen erscheint nicht ausreichend ausgewogen. So fehlen
insbesondere Vertreter der Facher Genetik oder Virologie.

§57 Abs. 2: Ahnliche Probleme bestehen auch im wissenschatlichen Ausschuff fiir
Freisetzungen. Es fehlen insbesondere Vertreter der Genetik, Virologie, Bodenkultur
und Veterindrmedizin.

§74 Abs. 3: Die vorgesehenen Strafbestimmungen erscheinen zum Teil unberechti t
hart. Sie konnten zur ungerechtfertigten Kriminalisierung eines ganzen Berufsstan.
fiihren. So erscheint es zum Beispiel zumindest stark ilibertrieben, beim Unterlassen
der Bekanntgabe eines Wechsels der Person des verantwortlichen Projektleiters oder
eines Mitglieds des Komitees fiir biologische Sicherheit oder bei Mitteilun,
fehlerhafter oder unvollstindiger Angaben mit einer Geldstrafe bis zu 300.008
Schilling oder einer Freiheitsstrafe bis zu 6 Wochen zu bestrafen.

www.parlament.gv.at

11von 11
8






